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This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examining 
Authority and is transmitted to the applicant according to Article 36. 



This REPORT consists of a total of 

□ 



sheets, including this cover sheet. 



This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have 
been amended zmd are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority 
(see Rule 70.16 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 



These annexes consist of a total of 



sheets. 



This report contains indications relating to the following items: 
Basis of the report 



II 


□ 


III 


□ 


IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 


□ 


VIII 


□ 



jY I I Lack of unity of invention 

Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 
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1. Basis of the report 



I . This report has been drawn on the basis of {Replacement sheets which have been Jumished to the receiving Office in response to an invitation 
under Article 14 are referred to in this report as "originally filed" and are not annexed to the report since they do not contain amendments.): 

[ I the international application as originally filed. 

the description, pages Ll5 • ^ originally filed, 

pages , filed with the demand, 

pages , filed with the letter of 

pages , filed with the letter of 



the claims, 



Nos. 
Nos. 
Nos, 
Nos. 
Nos. 



1-12 



, as originally filed, 

, as amended under Article 19, 

, filed with the demand, 

,filed with the letter of 

, filed with the letter of 



I [ the drawings, sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 



, as originally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
, filed with the letter of 



2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

□ 

the description, pages 

I I the claims, Nos. 



I I the drawings, sheets/fig 



2 I j This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
' to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 

4. Additional observations, if necessary: 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicabilitv; 
citations and explanations supporting such statement 


1 . Statement 








Novelty (N) 


Claims 


1 


-12 YES 




Claims 




NO 


Inveniive step (IS) 


Claims 


1 


-12 YES 




Claims 




NO 


Industrial applicability (lA) 


Claims 


1 


" ^ YES 




Claims 




NO 



Citations and explanations 

1 . Reference is made to the following documents: 



Dl: US-A-4 364 731 
D2: US-A-5 437 937 



2. The subject matter of the present independent Claims 1,10 and 12 is novel (PCT 
Article 33(2)). 

2.1. Dl discloses tooth crowns comprising i) a substrate of ceramic, metal or polymer, 
ii) a silicon oxide layer, iii) a silane bonding agent and iv) a final layer 
made of polymer (see Dl : column 2, lines 60 to 68; column 3, lines I to 1 0 and 
41 to 55; column 4, lines 1 to 10). A sterile substrate, a sterile silicon oxide layer, 
a sterile silane bonding agent or a protective layer as disclosed in the 
present Claim 1 are not disclosed by this document. 

Furthermore, Dl discloses a method for producing tooth crovras by which method 
a silicon oxide layer is sputtered onto a ceramic, metallic or polymeric substrate 
surface that has been cleaned with ethanol, a silane bonding agent is applied to 
the layer and finally upon this a polymer final layer is applied (see Claims 1 to 6 
of Dl ). The generating of carboxyl groups, applying of a protective layer (as in 
the present Claim 10), the protective layer or providing a monomeric adhesive 
component (as in the present Claim 12) are not disclosed by Dl, 

A sterile substrate, a sterile silicon oxide layer, a sterile silane bonding agent or a 
protective layer as in the present Claim 1 are also not disclosed by D2 (see Claim 
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16ofD2). 

Additionally, the generating of carboxyl groups, applying of a protective layer (as 
in the present Claim 10), the protective layer or providing a monomeric adhesive 
component (as in the present Claim 12) are not disclosed by D2 (see Claims 1 , 2 
and 7 of D2). 

2.2. Thus the subject matter of the present independent Claims 1,10 and 12 is not 
anticipated by either document Dl or D2. 

3. The subject matter of the present Claim 1 involves an inventive step (PCT Article 
33(3)). 



3.1. Dl is the closest prior art. Thus the problem to be solved by the present invention 
can be seen as that of making available a workpiece having the following 
features: 

i) good bond strength with at least one not yet applied component of a multi- 
component adhesive; 

ii) a surface that remains sterile until the later application of the adhesive 
component; and 

iii) suitability for storage and transport (see column 3, lines 19 to 25 and page 4, 
lines 6 to 25 of the present description). 

The workpiece of the present invention differs from that of Dl in that it 
comprises a sterile substrate, a sterile silicon oxide layer, a sterile silane bonding 
agent and a protective layer as disclosed in the present Claim 1 are also not 
disclosed by D2 (see 2.1. above). 

For this reason, a person skilled in the art could not arrive at the above-mentioned 
problem on the basis of the teachings of Dl and D2. 

4. The subject matter of the present Claim 10 involves an inventive step (PCT 
Article 33(3)). The reasons are as follows: 

4.1. Dl is the closest prior art. Thus the problem to be solved by the present invention 
can be seen as that of making available a method for producing a workpiece 
offering the following advantages: 
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i) good bond strength with at least one not yet applied component of a multi- 
component adhesive; 

ii) a surface that remains sterile imtil the later application of the adhesive 
component; and 

iii) suitability for storage and transport (see column 3, lines 19 to 25; page 4, lines 
6 to 25 and page 6, lines 24 to 30 of the present description). 

The method according to the present invention differs from that of Dl in that the 
generating of carboxyl groups or the applying of a protective layer as disclosed in 
the present Claim 10 (see 2. 1 . above) are also not disclosed by D2. However, the 
generating of carboxyl groups or the applying of a protective layer as in the 
present Claim 10 are not disclosed by D2. 

For this reason, a person skilled in the art could not arrive at the above-mentioned 
problem on the basis of the teachings of Dl and D2. 



5. Finally, the subject matter of the present Claim 12 involves an inventive step 
(PCT Article 33(3)). 



5.1. Dl is the closest prior art. Thus the problem to be solved by the present invention 
can be seen as that of making available a method for utilizing a workpiece having 
the following features: 

i) good bond strength with at least one not yet applied component of a multi- 
component adhesive; 

ii) a surface that remains sterile until the later application of the adhesive 
component; and 

iii) suitability for storage and transport (see column 3, lines 19 to 25 and page 4, 
lines 6 to 25 of the present description). 

The method according to the present invention differs from that of Dl in that it 
discloses the protective layer and the providing of a monomeric adhesive 
component as disclosed in the present Claim 12. A protective layer of this type or 
a method of this type are not disclosed in D2 (see 2.1. above). 
Consequently, a person skilled in the art could not arrive at the above-mentioned 
problem on the basis of the teachings of Dl and D2. 



6. The subject matter of the present Claims 1 to 12 is industrially applicable in the 
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field of dental or hip endoprostheses (PCT Article 33(4)). 
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VERTrKI UBER die INTERNATION^ ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESp^S 

PCT ^ A:n2:.ci 



FCT 



INTERNATIONALER vorlaufiger prufungsbericht 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



Aktenzeichen des Anm elders Oder Anwalts 
P 1723 WO 


siehe Mitteilung uber die Ubersendung des Intemationalen 
WEITERES VORGEHEN vorfduflgen Prufungsberichts (Fonnbtatt PCT/IPEA/416) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/DEOO/02702 


Internationales Anmeldedatum^Ta^f^onataa/ir; 

10/08/2000 


PrioritStsdatum (Tag/Monat/Tag) 
13/08/1999 



Internationale PatentMassifikation (IPK) Oder nationale Ktasslfikatlon und IPK 
A61K6/02 



Anmelder 

MARX. Rudolf et al. 



1 . Dieser internationale voriauf ige Prufungsbericht wurde von der mit der intemationalen vorlaufigen Prufung beauftragten 
Behdrde erstellt und wird dem Anmelder gemdB Artikel 36 Qbermittelt. 



2. Dieser BERICHT umfaBt msgesamt 6 Blotter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

□ AuBerdem liegen dem Berlcht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich um Blatter mit Beschreibungen, AnsprQchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert warden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Befichtlgungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Venwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Aniagen umfassen insgesamt Blatter. 

\ 

m 

3. Dieser Berlcht enthait Angaben zu folgenden Punkten: \ 



1 




Grundlage des Berichts 


tl 


□ 


Prioritat 


III 


□ 


Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit. erfinderische Tatigkeit und gewerbllche Anwendbarkeit 


IV 


□ 


Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung ^ 


V 




Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und ErklSrungen zur Stiitzung dieser Feststellung 


VI 


□ 


Bestlmmte angefuhrte Unterlagen 


VII 


□ 


Bestimmte Mangel der intemationalen Anmeldung 


VIII 


□ 


Bestimmte Bemerkungen zur intemationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 
02/03/2001 


Datum der Fertlgstellung dieses Berichts 
21.08.2001 


Name und Postanschrift der mit der intemationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behdrde: 

^ EuropSisches Patentamt 
^ D-80298 Munchen 

Tel. -h49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 • 4465 


Bevollmachtigter Bediensteter y^*^°^^*^ 
Georgopoulos, N ^ ^) 

Tel. Nr. +49 89 2399 2634 ^"^^-^ 
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I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeideamt auf eine 
Aufforderung nach Ariikel 14 bin vorgelegt wurden, gelten Im Rahmen dieses Berichts als "ursprungiich 
eingereicht" and sind ihm nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthalten (Regetn 70, 16 and 70.1 7))\ 
Beschreibung, Seiten: 

1-8 ursprungliche Fassung 

Patentanspruche, Nr.: 

1-12 ursprungliche Fassung 



2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich urn 

□ die Sprache der Ubersetzung. die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist (nach 
Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Forni ejngereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Fomi eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der intemationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die In computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 
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5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden. da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uberden Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthaiten, ist unter Runlet 1 hinzuweisen;sie sind diesem Bericht 
beizufugen). 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerbiichen Anwendbarkeit; Unteriagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit(N) Ja: Anspruche 1-12 

Nein: Anspruche 

Erfinderische Tatigkeit (ET) Ja: Anspruche 1-12 

Nein: Anspruche 

Gewerbllche Anwendbarkeit (OA) Ja: Anspruche 1-12 

Nein: Anspruche 

2. Unteriagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 
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Punkt V 

1 Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1: US-A-4 364 731 
D2: US-A-5 437 937 

2 Der Gegenstand der vorliegenden unabhangigen Anspruche 1,10 und 12 ist neu 
(Art.33 (2) PCT). 

2.1 D1 offenbart Zahnkronen, die 1/ ein Substrat aus Kerannik, Metall oder Polymer, ii/ 
eine Siliziumoxidschicht, iii/ einen Silanhaftvermittler und iv/ eine Endschicht aus 
Polymer umfassen (siehe Spalte 2, Zeilen 60 bis 68, Spalte 3, Zeilen 1 bis 10, 41 bis 
55 und Spalte 4, Zeilen 1 bis 10 von D1). Ein steriles Substrat, eine sterile 
Siliziumoxidschicht, ein steriler Silanhaftvermittler oder eine Schutzschicht wie im 
vorliegenden Anspruch 1 , werden von diesem Dokument nicht offenbart. 
Femer D1 offenbart ein Verfahren zur Herstellung von Zahnkronen, bei dem auf eine 
mit Ethanol gereinlgte keramische, metallische oder polymere Substratsoberflache 
eine Siliziumoxidschicht aufgesputtert, auf diese ein Silanhaftvemiittler und darauf 
abschlieBend eine polymere Endschicht aufgebracht wird (siehe Anspruche 1 bis 6 
von D1). Das Erzeugen von Carboxylgruppen, das Auftragen einer Schutzschicht 
(wie im vorliegenden Anspruch 10), die Schutzschicht oder das Versehen mit einer 
monomeren Adhasivkomponente (wie im vorliegenden Anspruch 12) werden von D1 
nicht offenbart. 

Ein steriles Substrat, eine sterile Siliziumoxidschicht, ein steriler Silanhaftvermittler 
Oder eine Schutzschicht wie im vorliegenden Anspruch 1 , werden von D2 auch nicht 
offenbart (siehe Anspruch 16 von D2). 

AuBerdem werden das Erzeugen von Carboxylgruppen, das Auftragen einer 
Schutzschicht (wie im vorliegenden Anspruch 10), die Schutzschicht oder das 
Versehen mit einer monomeren Adhasivkomponente (wie im vorliegenden Anspruch 
12) von D2 auch nicht offenbart (siehe Anspruche 1, 2 und 7 von D2). 

2-2 Daher wird der Gegenstand der vorliegenden unabhangigen Anspruche 1,10 und 
12 von keinem der Dokumente D1 oder D2 vonA^eggenommen. 
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3 Der Gegenstand des vorliegenden Anspruchs 1 beruht auf einer erfinderischen 
Tatigkeit (Art.33 (3) PCT). 

3.1 D1 wird als nachstliegender Stand der Technik angesehen. Daher kann die nnit 
vorliegender Erfindung zu losende Aufgabe darin gesehen werden, ein Werkstuck 
zur Verfugung zu stellen, das die folgenden Vorteile aufweist: 
\l eine gute Verbundfestigkeit zu mindestens einer noch aufzubringenden 
Konriponente eines Mehrkomponentenadhasivs; 

li/ eine bis zu dem zeitlich versetzten Aufbringen der Adhasivkomponente steril 
konservierende Oberflache; und 

iii/ Eignung zur Lagerung und zum Transport (siehe Seite 3, Zeilen 19 bis 25 und 
Seite 4, Zeilen 6 bis 25 der vorliegenden Beschreibung). 

Das Werkstuck der vorliegenden Erfindung unterscheidet sich von diesem von D1 
dadurch, da3 es ein steriles Substrat, eine sterile Siliziumoxidschicht, ein steriler 
Silanhaftvemnittler und eine Schutzschicht wie im vorliegenden Anspruch 1 . umfaBt. 
Ein steriles Substrat, eine sterile Siliziumoxidschicht, ein steriler Silanhaftvennittler 
Oder eine Schutzschicht wie im vorliegenden Anspruch 1 , werden von D2 auch nicht 
offenbart (siehe Ziffer 2.1 oben). 

Deswegen wurde der Fachmann ausgehend von der Lehre aus D1 und D2 nicht zur 
obenerwahnten Aufgabe gelangen. 

4 Der Gegenstand des vorliegenden Anspruchs 10 beruht auf einer erfinderischen 
Tatigkeit (Art.33 (3) PCT). Die Grunde dafur sind die folgenden: 

4.1 D1 wird als nachstliegender Stand der Technik angesehen. Daher kann die mit 
vorliegender Erfindung zu losende Aufgabe darin gesehen werden, das Verfahren 
zum Herstellen eines Werkstiickes bereitzustellen, wobei das Werkstuck die 
folgenden Vorteile aufweist: 

1/ eine gute Verbundfestigkeit zu mindestens einer noch aufzubringenden 
Komponente eines Mehrkomponentenadhasivs; 

ii/ eine bis zu dem zeitlich versetzten Aufbringen der Adhasivkomponente steril 
konservierende Oberflache; und 

iii/ Eignung zur Lagerung und zum Transport (siehe Seite 3, Zeilen 19 bis 25, Seite 
4, Zeilen 6 bis 25 und Seite 6, Zeilen 24 bis 30 der voriiegenden Beschreibung). 
Das Verfahren der voriiegenden Erfindung unterscheidet sich von diesem von D1 
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dadurch, daB es das Erzeugen von Carboxylgruppen und das Auftragen einer 
Schutzschicht wie inn vorliegenden Anspruch 10, offenbart (siehe 2.1 oben). 
Aber das Erzeugen von Carboxylgruppen oder das Auftragen einer Schutzschicht wie 
im vorliegenden Anspruch 10, werden von D2 auch nicht offenbart. 
Daher wiirde der Fachmann ausgehend von der Lehre aus D1 und D2 nicht zur 
obenerwahnten Aufgabe gelangen. 

5 SchlieBlich beruht auch der Gegenstand des vorliegenden Anspruchs 12 auf einer 
erfinderischen Tatigkeit (Art. 33 (3) PCT). 

5.1 D1 wird als nachstliegender Stand der Technik angesehen. Daher kann die mit 
vorliegender Erfindung zu losende Aufgabe darin gesehen werden, das Verfahren 
zum VenA/erten eines Werkstuckes bereitzustellen, wobei das Werkstuck die 
folgenden Vorteile aufweist: 

i/ eine gute Verbundfestigkeit zu mindestens einer noch aufzubringenden 
Komponente eines Mehrkomponentenadhasivs; 

ii/ eine bis zu dem zeitlich versetzten Aufbringen der Adhasivkomponente steril 
konservierende Oberflache; und 

iii/ Eignung zur Lagerung und zum Transport (siehe Seite 3, Zeilen 19 bis 25 und 
Seite 7, Zeilen 6 bis 16 der vorliegenden Beschreibung). 

Das Verfahren der vorliegenden Erfindung unterscheidet sich von diesem von D1 
dadurch, daB es die Schutzschicht und das Versehen mit einer monomeren 
Adhasivkomponente wie im vorliegenden Anspruch 12, offenbart. Eine solche 
Schutzschicht oder ein solches Versehen werden in D2 auch nicht offenbart (siehe 
2.1 oben). 

Folglich wurde der Fachmann ausgehend von der Lehre aus Dl und D2 nicht zur 
obenenA/ahnten Aufgabe gelangen. 

6 Der Gegenstand der vorliegenden Anspruche 1 bis 12 ist gewerblich anwendbar im 
Bereich der Zahn- und / oder Huftendoprothesen (Art.33 (4) PCT). 
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AUF DEM GEBIET DES PATENTWESENS 

PCT 

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 

(Artikel 18 sowie Regein 43 und 44 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 

P 1723 WO 


WEITERES siehe Mitteilung uber die Ubermittlung des intemationalen 

Recherchenberichts (Formblatt PCT/ISA/220) sowie. soweit 
VORGEHEN zutreffend. nachstehender Punkt 5 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/DE 00/02702 


Internationales Anmeldedatum 
(T ag/Mona t/Jahr) 

10/08/2000 


(Friihestes) Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 

13/08/1999 


Anmelder 

MARX, Rudolf et al . 



Dieser Internationale Recherciienbericht wurde von der Intemationalen RecherciienbeiiOrde erstellt und wird dem Anmelder gemSB 
Artikel 1 8 ubenmittelt. Eine Kopie wird dem Intemationalen Buro ubermitteit. 

Dieser tnternationale Recherciienbericht umfaBt insgesamt _3 Blatter. 

[X| Daruber hinaus tiegt Ihm jeweils eine Kopie der in diesem Berlcht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bet. 



1 . Grundlage des Berichts 

a. HInsichtlich der Sprache 1st die Internationale Recherche auf der Gmndlage der intemationalen Anmeldung in der Sprache 
durchgefuhrt worden, in der sie eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

I I Die Internationale Recherche ist auf der Grundlage einer bel der BehSrde eingerelchten Ubersetzung der intemationalen 
Anmeldung (Regel 23.1 b)) durchgefuhrt worden. 

b. HInsichtlich der in der intemationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die Internationale 
Recherche auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das 
I I In der intemationalen Anmeldung in Schriflicher Form enthalten ist. 

zusammen mit der intemationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

bel der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

Die Erkiarung, daf3 das nachtrSglich eingereichte schriftiiche Sequenzprotokoll nicht uber den Offenbarungsgehalt der 
intemationalen Anmeldung im Anmeidezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

Die Erkiarung, daB die in computerlesbarer Form erfaBten Informationen dem schriftlichen Sequenzprotokoll entsprechen, 
wurde vorgelegt. 

2. I I Bestimmte Anspruche haben sich als nicht recherchierbar erwiesen (siehe Feld I). 

3. I I Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung (siehe Feld II). 



□ 
□ 

□ 
□ 

□ 

□ 
□ 



4. HinsichtJich der Bezetchnung der Erfindung 

PC] wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
I I wurde der Wortlaut von der BehGrde wie folgt festgesetzt: 



5. Hinsichtiich der Zusammenfassung 

fyn wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 

wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der In Feld III angegebenen Fassung von der Behdrde festgesetzt. Der 
I I Anmelder kann der Behfirde innerhalb eines l^onats nach dem Datum der Absendung dieses intemationalen 

Recherchenberichts eine Stellungnahme vorlegen. 

6. Folgende Abbildung der Zeichnungen ist mit der Zusammenfassung zu ver6ffentlichen: Abb. Nr. 



I I wie vom Anmelder vorgeschlagen Q keine der Abb. 

I I weil der Anmelder selbst l<eine Abbildung vorgeschlagen hat. 
I I weil diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 
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Internationales Aktenzelchen 
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A. KLASSIRZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES 

IPK 7 A61K6/02 A61L27/28 



Nacti der Intemationaten Patentklassifikalion (IPK) Oder nach der nationalen Klassmication und der IPK 



B. RECHERCHIERTE GEBIETE 



Recherchieiler Mindestprufstoff (Klassifikalionssystem und Klassifikatlonssymbole ) 

IPK 7 A61K A61L 



Recherchlerte aber nichi 2um Mindestprufstoff gehorende Veroffentlichungen, sowelt diese unter die recherchierten Gebiete faUen 



Wahrend der intemationalen Recherche konsuttierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evil, verwendete Suchbegriffe) 

EPO-Internal 



C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie** 



feichnung der VerSffentltehung. soweit erf orderllch unter Angat)e der in Betracht kommenden Teile 



Betr. Anspnjch Nr. 



J 



us 4 364 731 A (NORLING BARRY K ET AL) 
^21. Dezember 1982 (1982-12-21) 
in der Anmeldung erwahnt 
Spa'lte 2, Zeile 27 - Zeile 36 
S^lte 2, Zeile 60 -Spalte 4, Zeile 10 

US 5 437 937 A (CAYLESS RICHARD A) 
1. August 1995 (1995-08-01) 
Spalte 2, Zeile 59 -Spalte 3, Zeile 21 
Anspruche 

US 4 478 579 A (FISCHER WOLFGANG ET AL) 
23. Oktober 1984 (1984-10-23) 
Anspruche 

-/-- 



1.2,4,5, 
9 



1.2,4,5, 
9 



10 



Weitere VerOffentllchungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 



ID 



Siehe Anhang Patentfamille 



** Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentlfchungen 

■A' Verdffentlichung. die den allgemeinen Stand der Technik definiert. 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen 1st 

•E" alteres Dokument. das jedoch erst am oder nach dem internattonalen 
Anmeldedatum veroffentlicht worden ist 

'L' Verdffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er- 
scheinen zu lassen. oder durch die das Verdffentlichungsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Verdffenttohung belegt werden 
soil Oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

'O* Verdffentlk;hung. die sich auf eine mOndltehe Offenbarung. 

eine Benutzung, etne Ausstellung oder andere MaBnahmen bezieht 
•P' Verdffentlichung. die vor dem intemationalen Annnekledatum. aber nach 

dem beanspruchten Prioritatsdatum veraffentlicht worden ist 



'T' Spatere Veroffentlichung, die nach dem intemationalen AnnnekJedatum 
Oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollidlert, sondem nur zum Verstdndnls des der 
Erfindung zugrundellegenden Prinzlps oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben ist 

■X" Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann allein autgrund dieser Verdffentlichung nicht als neu oder auf 
erfinderischer TStigkeit beruhend betrachtet werden 

■Y" Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden. wenn die Verdffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
Verdffentlk:hungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fOr einen Fachmann naheliegend ist 
Verdffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamille ist 



Datum des Abschlusses der lntematk>nalen Recherche 



13. Dezember 2000 



Absendedatum des intematk)nalen Recherchenberichts 



21/12/2000 



Name und Postanschrift der Intemationalen Recherchenbehdrde 
Europaisches Palentaml. P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (-t-ai-TO) 340-2040. Tx. 31 651 epo nl. 
Fax: (+31-70) 340-3016 



BevollmSchtigter Bediensteter 



Cousins-Van Steen, G 
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Kalegorie* 



Bezeichnung der Verdffentlichung. soweit erforderlich unter Angabe der in Betrachi Kommenden Telle 



Betr Anspmcti Nr. 




A V 



0 94 15652 A (EVANS SAMUEL LEWIN ;6REGS0N 
R JOHN (GB); UNIV SOUTHAMPTON (GB)) 
ly. Juli 1994 (1994-07-21) 
eite 3, Zeile 4 -Seite 6, Zeile 32 

EP 0 434 010 A (RAUTER VITA ZAHNFABRIK) 
26. Juni 1991 (1991-06-26) 
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(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES 
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG 



(19) Weltorganisation fur geistiges Eigentum 
Internationales Buro 

(43) Internationales Verdflentlichungsdatum 
22. Februar 2001 (22.02.2001) 




PCT 



(10) Internationale Verdflentlichungsnummer 

wo 01/12131 Al 



(51) Internationale Patentklassifikation'^: 
A61L 27/28 

(21) Internattonales Aktenzeichen: 



A6 IK 6/02, 



PCT/DE0(V02702 



(22) Internationales Anmeldedatum: 

10. August 2000 (10.08.2000) 



(25) Einreichungssprache: 

(26) Verdffentlichungssprache: 




Deutsch 
Deutsch 



(30) Angaben zur Pnin-ltat: 

199 37 864.9 1^ 13. August 1999 (13.08.1999) DE 

(71) Anmelder und 

(72) Erfinder: MARX, Rudolf [DE/DE]; Ahrtalstrasse 31, 
53533 Eichenbach (DE). FISCHER, Horst [DE/DE]; 
Melatener Weg 20, 52074 Aachen (DE). 

(74) Anwalt: kOnIG, Werner, E.; Konig & KoUegen, Habs- 
buTgerallee 23-25, 52064 Aachen (DE). 

(81) Bestimmungsstaaten (national): AE, AG, AL, AM, AT, 
AU, AZ, BA, BB, BG, BR. BY, BZ, CA, CH. CN, CR, CU, 



CZ. DE, DK, DM, DZ, EE, ES, FI, GB. GD. GE, GH. GM. 
HR, HU, ID, IL, IN, IS. JP, KE, KG, KE KR, KZ, LC, LK, 
LR, LS, LT, LU, LV, MA, MD, MG, MK, MN, MW, MX, 
MZ, NO, NZ. PL, PT, RO, RU, SD, SE, SG, SI, SK, SL, 
TJ, TM, TR, TT, TZ. UA, UG, US. UZ, VN, YU, ZA. ZW. 

(84) Bestimmungsstaaten (regional)i ARIPO-Patenl (GH, 
GM. KE, LS, MW, MZ, SD, SL, SZ. TZ, UG. ZW), eura- 
sisches Patent (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU, TJ, TM), 
europaisches Patent (AT, BE, CH, CY, DE, DK. ES, FI, 
FR, GB, GR, IE, JT, LU, MC, NL, PT, SE), OAPI-Pateni 
(BP, BJ, CF, CG, C1, CM, GA, GN, GW, ML, MR. NE, 
SN, TD, TG). 

Verdffentlicht: 

— Kfit intemationalem Recherchenbericht. 

— Vor Ablauf der fur Anderungen der Anspriiche geltenden 
Frist: Verdffentlichung wird wiederholt, falls Anderungen 
eintreffen. 

Zur Erklaning der Zweibuchstaben-Codes, und der anderen 
Abkurzungen wird auf die Erkldrungen ("Guidance Notes on 
Codes and Abbreviations") am Anfangjeder reguidren Ausgabe 
der PCT-Gazette verwiesen. 



(54) Title: WORK PIECE AND METHOD FOR PRODUCING AND UTILIZING SAID WORK PIECE 

^= (54) Bezeichnung: WERKSTOCK UND VERFAHREN ZUM HERSTELLEN SOWIE ZUM VERWERTEN DIESES WERK- 
STOCKS 



(57) Abstract: Silicon oxide is v^>or-deposited under sterile conditions on a purified, sterile ceramic, metal or polymer substrate 

surface and then said surface is moistened with a silane bonding agent under sterile conditions. On top of said coating a conservative 
^< protective layer that is sterile and/or that can be made sterile after completion of the polymerization is applied as an activatable first 

component of a multicomponent adhesive that is formed, in situ, by adding at least one further adhesive component. A woric piece 
ff^ that is partially or completely coated in said manner can be assembled with a polymer so that a good adhesive effect is obtained even 

when it was stored and transported for several months under sterile conditions by activating the protective layer with a monomer. 

(57) Zusammenfassung: Eine gereinigte, sterile keramische, metallische oder polymere SubstratoberfUlche wird mit Siliziumoxid 
steril bedampft, darauf mit einem Silanhaftvermittler steril beneizt und dariiber rait einer sterilen und/oder nach der Auspolymeri- 
sation sterilisierbaren konservierenden Schutzschicht als aktivierbarer erster Komponente eines Mehrkomponentenadbasivs verse- 
hen, das sich im Einsatz durch Zugabe mindestens einer weiteren Adh^ivkomponente bildet Ein partiell oder vollstandig derart 
beschichtetes Werkstuck kann auch nach mehrmonatiger steriler Lagerung und Transport durch Aktivieren der Schutzschicht mit 
einem Monomer mit einem Polymer gut haftend verbunden werden. 
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WerkstCick und Verfahren zum Herstellen sowie 



zum Verwerten dieses Werkstucks 



5 Die Erfindung betrifft ein Werkstuck mit einem Substrat aus Keramik. Metall oder 
Polymer, wobei das Substrat eine zur Bildung einer stabilen Verbindung mit einem 
Polymer konditionierte Oberflache hat, die mit einer Siitziumoxidschicht und daruber 
mit einem Silanhaftvermittier versehen ist. Femer betrifft die Erfindung Verfahren 
zum Herstellen und Venverten des erfindungsgema&en Werkstuckes. 



Es ist aus US PS 4364731 fur die Herstellung von Zahnkronen bekannt, auf eine 
gereinigte keramische, metallische oder polymere Substratoberflache eine Silizium- 
oxidschicht aufeusputtem, auf diese einen Silanhaftvermittier und darauf abschlie- 
ftend eine polymere Endschicht („Kunststoffverblendung") aufzubringen. Ein derar- 

15 tiger Beschichtungsvorgang muss ortsgebunden innerhalb kurzester Zeit abge- 
schlossen sein, da ansonsten bei offenllegender Silanhaftvermittlerschicht eine 
physikalische oder chemische Beschadigung der au&erst empfindlichen Oberflache, 
Z.B. durch Abrieb, eine makroskopische Verunreinigung, z.B. in Form von 
Hautschuppen, oder eine chemische Kontamtnation der reaktiven Schichtoberfla- 

20 che, Z.B. durch Reaktion mit Stickstoff, Kohlenv^asserstoffen Oder anderen Luftbe* 
standteiien, eintreten kann. Eine Lagerung und ein Transport der allein mit Silizi- 
umoxid beschichteten und mit Silanhaftvermittier versehenen Werkstucke, wobei die 
polymere Endbeschichtung erst spater und/oder an einem anderen Ort stattfindet, 
ist nach diesem Verfahren nicht durchfuhrbar. 

25 An eine derartig verblendete Zahnkrone wird fur die zahnarztliche Routine keines- 
wegs die Forderung nach Sterilitat im Sinne von Keimfreiheit gesteilt. Sie wird ubii- 
cherweise lediglich grob mit Ethanol gereinigt. Die Forderung nach Sterilitat einer 
Zahnkrone ware aber auch praxisfem, da eine Zahnkrone nach der Herstellung 
durch den Zahntechniker ohne besondere Forderungen an die Sterilitat verpackt 

30 wird. Sie wird nach der Ankunft beim Zahnarzt durch diesen und seine Helferin vor 
der Eingliederung zwar unter Beachtung gewisser Hygienevorschriften aber auch 
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durch Beruhren mit den Fingem gehandhabt. Die Art der Handhabung schlieSt also 
den Fortbestand einer eventuell vorhandenen Sterilitdt aus. SpStestens bei der 
Eingiiederung in den Mund wird die Krone sofort massiv von Keimen und anderen 
mundtypischen Mikroorganismen besiedelt, so dass eine vorherige Sterilitat ge- 
5 genstandslos wurde. Auch die gesunde Mundhohle ist namiich "physiologisch" stets 
stark von Keimen besiedelt. Diese Flora ist fur die Verdauung von Wichtigkeit, da 
der Verdauungsprozess initial durch den Speichel im Mund beginnt. 

Auch wirkt bei einer derartigen Zahnkrone eine Polymerbeschichtung keineswegs 
10 als Schutzschicht vor physikalisch-mechanischen Oder sonstigen Belastungen. Es 
handelt sich vielmehr urn eine asthetische Verbiendung (typische Dicke 1 mm) fur 
eine zumeist metallische, gegebenenfalls auch keramische Oder polymere Zahn- 
krone. Mit der Verbiendung durch den Kunststoff ist keine Schutzfunktion fur die 
Kronenbasis beabsichtigt. Es liegt z. B. keine Schutzfunktion vor gegen: 

15 

a) physikalischen Abrieb: Kaufunktion (die Kronenbasis seiber ist wesentiich ab- 
riebfester als die polymere Verbiendung), Oder 

b) chemische Elnfltisse: korrosiver Angriff durch Speichel-, Nahrungsmittel- und 
20 Medikamenteneinfiuss, mikrobielle Effekte, z.B. durch Saureausscheidungen 

von Bakterien (die Kronenbasis, insbesondere bei Verwendung von Edelmetal- 
len Oder Keramik, ist v^esentlich korrosionsstabiier als die Kunststoffbeschich- 
tung), Oder 

25 c) TemperaturwechseleinflQsse bei der Nahrungsaufnahme: sie konnen durch un- 
terschiedliche Ausdehnungskoeffizienten zyklisch wechselnde Spannungen be- 
dingen, die die mechanische Stabilitat beeintrachtigen (die Kronenbasis ist we- 
sentiich zyklenfester als die Verbiendung). 

30 Es ist 2u beachten, dass die Kronenbasis in der Regel (in Deutschland) aus einer 
hochgoldhaltigen Legierung besteht. Ubiich sind auch Ni- und CoCr-Legierungen 
(aus der Rustungstechnik auch als "Superalloys" bekannt), femer Pd-Basisiegie- 
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rungen (nur eingeschrankt biokompatibel; "Sparlegiemngen"; diese sind umstritten, 
da sie ein hohes Allergiepotential aufweisen) oder unlegiertes Titan (abgesehen 
von der Farbe und der schwierigen Verarbeitbarkeit unter den obigen Gesichts- 
punkten den Goldlegierungen ebenburtig). Alle Legierungen sind auf Mundstabilitat 
5 ausgelegt und diese ist insbesondere bei hochgoldhaltigen Legienjngen gewahr- 
leistet. Die Kunststoffverblendung als eine die Asthetik verbessemde MaBnahme 
unterstutzt die Mundstabilitat nicht zusatziich; dies ist audi nicht beabsichtigt. 
Kunststoffe sind namlich aufgmnd ihrer materialkundlichen Eigenschaften prinzipiell 
weniger mundstabil als hochkon^osionsfeste Metalle oder Keramiken. 

10 

Die Kunststoffverblendungen kommen in erster Linie fur den temporaren und den 
herausnehmbaren Zahnersatz (ReparaturmSglichkeit, da hoher Abrieb und Abplat- 
zen des Kunststoffes) in Betracht. 

15 Das Produkt Zahnkrone mit dem Schichtsystem „Substrat, Silikat-. Silanschicht, 
Kunststoffverblendung" stellt also ein fertiges Endprodukt dar, das in dieser Form 
beim Patienten eingesetzt warden kann. 



Die Aufgabe der vorliegenden Erfmdung besteht nun darin, ein Werkstuck in Form 
20 eines Halbzeuges, insbesondere eines Halbzeugimplantates bzw. einer Halbzeug- 
prothese, mit einer guten Verbundfestigkeit zu mindestens einer noch aufeubrin- 
genden Komponente eines Mehrkomponentenadhasivs zu schaffen, wobei das 
Halbzeug bis zu dem zeitlich versetzten Aufbringen der Adhasivkomponente eine 
steril konservierende Oberflache aufweisen soli, die zur Lagerung und audi zum 
25 Transport geeignet ist. 

Des weiteren sind Verfahren zum Herstellen und VersA^erten des erftndungsgema- 
(ien Werkstuckes vorgesehen. 

30 Zur Losung dieser Aufgabe ist erfindungsgemaS bei einem Werkstud< der eingangs 
erwahnten Art vorgesehen, dass das Substrat, die Siliziumoxidschicht und der Silan- 
haftvermittler steril sind und dass sich auf dem Silanhaftvermittler eine sterile 
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und/oder nach der Auspolymerisation sterilisierbare konservierende Schutzschicht 
als aktivierbare erste Komponente eines Mehrkomponentenadhasivs befindet, das 
sich im Einsatz durch Zugabe mindestens einer weiteren Adhasivkomponente bil- 
det. 



Fur den Schichtaufbau zwischen Substrat und Schutzschicht bzw. Mehrkomponen- 
tenadhasiv ist Keimfreiheit im Gegensatz zur Zahnkrone unabdingbar vonndten, da 
-wenn das Schichtsystem des Haibzeugs fertiggestellt ist- gegebenenfalls im 
Schichtsystem befindliche Kelme nicht mehr entfemt warden konnen. Nur mit einem 

10 derartig praparierten Schichtsystem kann ein reibungsloser Einsatz, z. B. als Huft- 
Oder Knieprothese, garantiert warden. Bei einem nicht keimfreien Schichtaufbau 
besteht die Gefahr von Infektionen Im Korper, die unbedingt vermieden werden 
mussen. Derartige Infektionen sind nur schwer zu bekampfen, zumal die Wider- 
standskrafte des Patienten aufgrund des aufwendigen operativen Eingriffs ge- 

15 schwacht sind. Gegebenenfalls musste als Folge der Infektion die erste Huften- 
doprothese in einem erheblichen operativen Aufwand wieder entnommen, die In- 
fektion bekampft und eine zweite Huftendoprothese eingesetzt werden. Hierbei 
muss darauf hingewiesen werden, dass pro Patient eine derartige Huftoperation nur 
maximal drei- bis viermal durchgefuhrt werden kann. 



Durch die konservierende Schutzschicht wird der Silanhaftvermittier chemisch abge- 
bunden und kann folgiich nicht mehr physikalisch Oder chemisch kontaminiert wer- 
den. Die Schichtdicke der Schutzschicht ist zudem ausreichend, um einer geringen 
Reibung standzuhalten. Dadurch wird ein lager- und transportierbares Werkstuck 
25 geschaffen. Es konnen so groBere Anzahlen von Halbzeugen an einem Produkti- 
onsstandort hergestellt und spater an einem anderen Standort mit der/den weiteren 



Adhasivkomponenten versehen werden. Da das erfindungsgemafie Halbzeug an 
wenigen zentralen Hightech-Produktionsstatten angefertigt und dann an die Ver- 



braucher, z.B. Krankenhauser im In- und Ausland, versendet werden soil, kann es 
30 zu Lagerungszeiten von einigen Monaten kommen, bevor die Werkstucke operativ 
eingesetzt werden konnen. Uber diesen gesamten Zeitraum, der durchaus sechs bis 
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zwolf Monate umspannen kann. muss die Sterilitat des Werkstuckes garantiert wer- 
• den. 



Im Einsatz kann die Schutzschicht, die keine Endschicht, sondem eine Adhasiv- 
5 komponente eines Mehrkomponentenadhasivs ist, vor Ort mit einer zweiten Adha- 
sivkomponente, z. B. einem sterilen MMA-Monomer, bestrichen und dadurch akti- 
viert warden. Direkt im Anschluss werden diese beiden Komponenten dann mit ei- 
ner dritten Adhasivkomponente, einem polymeren Adhasiv. in Verbindung gebracht. 

10 ErfindungsgemaS ist femer vorgesehen, dass die sterile und/oder sterilisierbare 
konservierende Schutzschicht aus Polymethylmethacrylat hergesteilt sein kann, 
Eine seiche Schutzschicht ist besonders in der Medizin zweckmaUig, wenn das 
Werkstuck als Implantat in einem Knochen festzusetzen ist. 

15 Erfindungsgemali ist femer vorgesehen, dass die sterile und/oder sterilisierbare 
konservierende Schutzschicht aus BisGMA hergesteilt sein kann. Eine Schutz- 
schicht aus BisGMA ist besonders in der Zahnmediztn anzuwenden. 

ErfindungsgemaS ist ferner vorgesehen, dass die konservierende Schutzschicht aus 
20 Epoxidharz hergesteilt sein kann. Eine Schutzschicht aus Epoxidharz ist besonders 
im technischen. nicht-biologischen Bereich anzuwenden. 

ErfindungsgemaB ist femer vorgesehen. dass die konservierende Schutzschicht aus 
Phenolharz hergesteilt sein kann. Eine Schutzschicht aus Phenolharz ist besonders 
25 im technischen, nicht-biologischen Bereich anzuwenden. 

ErfindungsgemaB ist femer vorgesehen, dass die sterile und/oder sterilisierbare, 
konservierende Schutzschicht <100 pm dick sein kann. Eine derart dunne Schutz- 
schicht kann sehr schnell durch die Benetzung mit einem entsprechenden Monomer 
30 aktiviert werden. Diese Schicht ist zudem ausreichend dick gewahit, um beim 
Transport einen Schutz gegen Abrieb zu bilden. 
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ErfindungsgemaB ist femer vorgesehen, dass das Substrat eine zur Bildung einer 
stabilen Verbindung mit einem polymeren Adhasiv konditionierte Oberflache haben 
kann. 



5 Erfindungsgemali ist femer vorgesehen, dass das Werkstuck in feucht-warmen Me- 
dien venvendet werden kann. 

ErfindungsgemaH ist femer vorgesehen, dass das Werkstuck als Implantat, Pro- 
these Oder als Komponente von Implantat bzw. Prothese in der Medizin venvendet 
10 werden kann. Hierbei sind insbesondere Implantate in Form von sterilen und/oder 
sterilisierbaren, beschichteten Huflendoprothesenschaften, Kniegelenksprothesen- 
schdften und sonstigen Gelenksprothesenschaften vorgesehen. 

ErfindungsgemaR Ist femer ein Verfahren zum Herstellen eines obigen Werkstuckes 

15 vorgesehen. bel dem die Oberflache des Substrates gereinigt wird, dann eine Silizi- 
umoxidschicht unter Verwendung einer Hochvakuumverdampfungsanlage aufge- 
bracht und nachfolgend mit einem Silanhaftvermittler benetzt wird, wobei nach der 
Reinigung der Substratoberflache auf dieser durch ein Niederdruckplasmaverfahren 
Carboxylgruppen erzeugt werden und auf die Siliziumoxidschicht und den Silanhaft- 

20 vermittler zur Konservierung der derart behandelten Oberflache bis zur Weiterver- 
arbeitung eine sterile und/oder sterilisierbare konservlerende Schutzschicht als ak- 
tivierbare erste Komponente eines Mehrkomponentenadhasivs aufgetragen wird, 
das sich im EInsatz durch Zugabe mindestens einer weiteren Adhaslvkomponente 
bildet. Dabel wird die ublicherweise bereits vorgereinigte Substratoberflache durch 

25 das Niederdruckplasmaverfahren einer weiteren Reinigung unterzogen. Durch Aus- 
wahl eines geeigneten Plasmagases konnen Carboxylgruppen auf der gereinigten 
Substratoberflache zur Aktivierung erzeugt werden, was eine deutliche Heraufset- 
zung der Haftfestigkeit bewirkt. Durch das Aufbringen einer sterilen und/oder sterili- 
sierbaren konservierenden Schutzschicht sind lager- und transportierbare Werkstu- 

30 eke herstellbar. 
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ErfindungsgemaB ist femer vorgesehen, dass das Aufdampfen der Siliziumoxid- 



lich eine Dreiachsenverfahreinheit vorgesehen sein, mit der auch auf einer komple- 
xen 3D-Oberflache eine Slliziumoxidschicht konstanter Dicke realisierbar wird. 



Erfindungsgemal^ ist femer ein Verfahren zum Verwerten eines obigen Werkstuckes 
vorgesehen, wobei das Werkstuck nach steriler Zwischenlagerung auf seiner kon- 
ditionierten Oberflache zunachst zur Aktivierung der Schutzschicht mit einer mono- 
meren Adhasivkomponente versehen wird und daruber eine polymere Adhasivkom- 

10 ponente aufgebracht wird, wobei diese beiden Adhasivkomponenten mit der 
Schutzschicht ein Mehrkomponentenadhasiv bilden. Durch die Aktivierung der kon- 
servierenden Schutzschicht mit der monomeren Adhasivkomponente kann die 
Schutzschicht mit der aufeubringenden polymeren AdhSsivkomponentenschicht 
chemisch reagieren. Durch die sterile Aufbewahrung des Werkstuckes, z. B. unter 

15 He- Oder N2-Schutzgas in einer gasdichten Blisterpackung. ist eine mehrmonatige 
Zwischenlagerung bis zur Weiterverarbeitung mdglich. 

Das erfindungsgemalie Werkstuck und die Verfahren zum Herstellen und Verwerten 
desselben werden im folgenden anhand eines Huftendoprothesenschaftes darge- 
20 stent: 

Auf einem gereinigten metallischen Schaft einer Huftendoprothese werden mittels 
eines Niederdruckplasmaverfahrens Carboxylgruppen erzeugt. welche die Haftfes- 
tigkeit einer darauf aufeudampfenden Slliziumoxidschicht erhohen. Diese Silizium- 
25 oxidschicht wird vorzugsweise monomolekular mit einem Silanhaftvermittler benetzt, 
und auf diesen wird eine sterile und/oder sterilisierbare konservierende 
Schutzschicht aufgetragen. 



Die derart hergestellte Huftendoprothese weist folglich einen metallischen Schaft 
30 mit einer Siliziumoxidschicht, einer daruberliegenden Schicht aus Silanhaftvermittler 
und einer abschliefienden sterilen und/oder sterilisierten konservierenden Schicht 
(erste Adhasivkomponente) auf. 



4 



schicht reproduzierbar mittels eines Shuttersystems erfolgen kann. Es kann zusatz- 



5 
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Nach der Herstellung wird die erfindungsgemaBe Huftendoprothese steril verpackt, 
z. B- in einer mit He- oder N2-Schut2gas befullten, gasdichten Blisterverpackung. 
Dadurch ist sie vor Verschmutzung geschutzt und kann ohne Qualitatsverluste so- ' 

5 wohl transportiert als auch uber mehrere Monate gelagert werden. Der beschichtete 
Schaft der Huftendoprothese wird der sterilen Verpackung anschlie&end vor Ort 
unter sterilen Bedingungen im Operationssaal entnommen und mit einem sterilen 
MMA-Monomer (weitere Adhasivkomponente) bestrichen. Dadurch wird die sterile 
konservierende Schutzschicht aktiviert. Direkt im AnschluK wird der Schaft in eine 

10 mit dem polymerem Adhasiv (Knochenzement = weitere Adhasivkomponente) 
gefullte Knochenbohrung versenkt. Nach Verfestigung des Adhasivs ist zwischen 
dem Adhasiv und dem Schaft der Huftendoprothese eine Verbindung hoher und 
unter den feucht-warmen Bedingungen des Korpers langzeitstabile Haftfestigkeit 
entstanden. 
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o Anspruche 

f 1. Werkstuck mit einem Substrat aus Keramik, Metall Oder Polymer, wo- 

5 bei das Substrat eine zur Bildung einer stabilen Verbindung mit einem Polymer 
konditionierte Oberflache hat, die mit einer Siliziumoxidschicht und daruber mit 
einem Silanhaftvermittler versehen ist. 

dadurch gekennzeichnet, 

- dass das Substrat, die Siliziumoxidschicht und der Silanhaftvermittler steril sind 
10 und 

- dass auf dem Silanhaftvermittler eine sterile und/oder nach der Auspolymerisa- 
tion sterilisierbare konservierende Schutzschicht als aktivierbare erste Kompo- 
nente eines Mehrkomponentenadhasivs vorgesehen ist, das sich im Einsatz 
durch Zugabe mindestens einer weiteren Adhasivkomponente bildet. 

15 

2. Werkstuck nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dass die sterile 

und/oder sterilisierbare konservierende Schutzschicht aus Polymethylmethacrylat 
hergestellt ist. 



20 3. Werkstuck nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die sterile 

und/oder sterilisierbare konservierende Schutzschicht aus BisGMA hergestellt ist. 



4. Werkstuck nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die kon- 
servierende Schutzschicht aus Epoxidharz hergestellt ist. 

^ 25 

5. Werkstuck nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die kon- 
^ servierende Schutzschidit aus Phenolharz hergestellt ist. 
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6. Werkstuck nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die sterile und/oder sterilisierbare konservierende Schutzschicht 
< 100 Mm dick 1st. 

7. Werkstuck nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass das Substrat eine zur Bildung einer stabilen Verbindung mil ei- 
nem polymeren Adhasiv konditlonierte OberflSche hat. 

8. Werkstuck nach einem der vorhergehenden Anspruche. dadurch ge- 
kennzeichnet, dass es in feucht-warmen Medlen verwendet wird. 

9. Werkstuck nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass es als Implantat, Prothese oder als Komponente von Implantat 
bzw. Prothese in der Medizin venA^endet wird. 

10. Verfahren zum Herstellen eines Werkstuckes nach einem der vorheri- 
gen Anspruche, bei dem die Oberflache des Substrates gereinigt wird, dann eine 
Siliziumoxidschicht unter Verwendung einer Hochvakuumverdampfungsanlage auf- 
gebracht und nachfolgend mit einem Silanhaftvermittler benetzt wird. 

dadurch gekennzeichnet, 

dass nach der Reinigung der Substratoberfiache auf dieser durch ein Nie- 
derdruckplasmaverfahren Carboxyigruppen erzeugt werden und 

dass auf die Siliziumoxidschicht und den Silanhaftvermittler zur Konservierung der 
derart behandelten Oberfldche bis zur Weiterverarbeitung eine sterile und/oder ste- 
rilisierbare konservierende Schutzschicht, als aktivierbare erste Komponente eines 
Mehrkomponentenadhasivs aufgetragen wird. das sich im Einsatz durch Zugabe 
mindestens einer weiteren Adhasivkomponente bildet. 
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11. Verfahren zum Herstellen eines Werkstuckes nach Anspruch 10, da- 
« durch gekennzeichnet, dass das Aufdampfen der Siiiziumoxidschicht reproduzierbar 

mittels eines Shuttersystems erfolgt. 

5 

12. Verfahren zum Venverten eines Werkstuckes nach einem der vorheri- 
gen Anspruche, 

dadurch gekenrizeichnet, 

dass das Werkstuck nach steriler Zwischenlagerung auf seiner konditionierten 
10 Oberflache zunachst zur Aktivierung der Schutzschicht mit einer monomeren Adha- 
sivkomponente versehen wird und daruber eine polymere Adhasivkomponente auf- 
gebracht wird, wobei diese beiden Adhasivkomponenten mit der Schutzschicht ein 
Mehrkomponentenadhasiv bilden. 
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